PERSONAL-LASER™
Felhasznaldi kézikonyv

Modell: L200 — 200 mW/660 nm
Modell: L400 — 400 mW/808 nm
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Kedves Vasarlonk
Gratulalunk a kivalo valasztashoz, a nagy teljesitményii PERSONAL-
LASER™ modell megvasarlasahoz

A PERSONAL-LASER™ modellek a legmodernebb technoldgiaju, nagy teljesitmény

szolgaljak.

A PERSONAL-LASER™ modelleket otthoni hasznalatra tervezték és fejlesztették, de javasoljuk
Oket klinikai haszndlatra is a klinikus szakemberek szamara, példaul csontkovacsok,
gyégytornaszok, sebészeti klinikak orvosai és mas szakemberek szamara.

A PERSONAL-LASER™ késziilékek a fajdalomzavarok, az izomproblémak, az izlleti
rendellenességek, valamint a sebek kezelésére alkalmasak.

A PERSONAL-LASER™ készllékek a fajdalommentes kezelés mellett gyors eredményeket
biztositanak.

A PERSONAL-LASER™ készulékek nagy kapacitasu litium-ion akkumulatorral mikédnek, és a
teljesen feltoltott akkumulatorral akér 3 oras kezelés lehetséges.

A PERSONAL-LASER™ készulékek elektronikus vezérléssel rendelkeznek a tulmelegedés
megakadalyozasa érdekében.

A PERSONAL-LASER™ modellek a lehet6ségek teljesen Uj valasztékat kinaljak a fajdalmak, az
izlletek és a szbvetek lézerfénnyel valoé hatékony kezelésére
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Energia az életért — Lézeres terapia sebek és fajdalmak kezelésére

= Mozgasszervi betegségek (fajdalomintenzitas)

= Kronikus, nem specifikus derékfajas (fajdalomcsokkentés)

= Vall ingyulladasa (fajdalomcsillapitas)

= Térdizuleti gyulladas (fajdalomcsdkkentés)

=  Temporomandibularis izomfajdalom (fajdalomintenzitas)

= RO&gzitett fogszabalyozé kezelés (fajdalomcsokkentés)

=  Komplikacio boélcsességfogmitét utan (fajdalomcsokkentés)

= |smétlédé aftas szajgyulladas (fajdalom és sebgydgyulas)

TUDTA?
A "LASER" sz6 a "fényerdsités indukalt sugaremisszio utjan”

kifejezés réviditésének felel meg.
A gyogyaszati célu lézerek az lagylézer terapias vagy a
fotobiomodulaciés (PBM) kezelésekhez alkalmazhatok.
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Tanusitasok

A PERSONAL-LASER™ orvosi lézeres eszkdznek mindsul, amely lagylézer kezelésre
alkalmas. Ez a lézerrendszer megfelel az EU 93/42 iranyelvben el6irt szabalyoknak.

A PERSONAL-LASER™ orvosi CE minésitéssel rendelkezik — CE 2274

GMDN - kod (orvostechnikai eszkdzok atfogé nomenklaturaja) 60410-es
kod - mozgasszerviffizikoterapias lézer, otthoni hasznalatra

Meghatarozas

Elektromos meghajtasu didédalézer, amely helyi kezelést alkalmaz6 noninvaziv Iézerterapidhoz
[példaul infravords fototerapia, lagylézer] készllt, a vérkeringés javitasara a kezelt terlleteken a
gyogyulas megkonnyitése érdekében. Tipikusan egy kézi applikatorbdl all a készlilék, amelyet a
lathato vords/infravords lézerfény energigjanak béron keresztil torténd atadasara terveztek. A
késziléket egészséguigyi szolgaltato altali Gzemeltetésre szantak, klinikai és otthoni kérilmények
kozott egyarant.

A PERSONAL-LASER™ berendezéseket az 6sszes jelenleg hatalyos szabvanynak megfeleld
maédon tervezték és gyartottak:

PN-EN ISO 13485:2016 Min&ségiranyitasi rendszerek

PN-EN ISO 14971:2012 Kockazatkezelés orvostechnikai eszkdz esetén

PN-EN 60601-1:2011 Gyogyaszati villamos készllékek biztonsaga

PN-EN 60601-1-2:2015-11 Gyogyaszati villamos készulékek (EMC) biztonsaga
PN-EN 60601-2-22:2013-07 Gyogyaszati villamos készllékek. A |ézerberendezések

egyedi biztonsagi és Iényeges teljesitéképességi
kovetelményei

PN-EN 60601-1-11:2015-09 A lakokornyezeti egészségugyi ellatasban hasznalatos
gyogyaszati villamos készulékek

PN-EN 60825-1:2014-11 Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi elbirasai

PN-EN 62133-2:2017-08 Litiumrendszerek

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Orvostechnikai eszk6zok cimkéin hasznalhato jelképek,

cimkézésének és informacidészolgaltatasanak jelképei
(Grafikus szimbolumok)

© Minden jog fenntartva. A kézikényv egyetlen része sem reprodukalhato, terjesztheté vagy
tovabbithaté semmilyen formaban elektronikus, mechanikus vagy barmilyen mas Gton az Akeda
Sp. z o.0. véllalatanak elbzetes irasbeli engedélye nélkiil.

Az Akeda Sp. z o.0. vallalata folyamatosan tovabb fejleszti a termékeket, ezért a vallalat
fenntartja a jogot arra, hogy minden elézetes értesités nélkil véaltoztatasokat és/vagy
fejlesztéseket eszk6z61j6n a jelen kézikényvben leirt termékeket illetéen. Fenntartjuk a jogot
arra, hogy ezt a dokumentumot barmikor, minden elézetes értesités nélkiil feliilvizsgaljuk vagy
visszahivjuk.

Az Akeda Sp. z o.0. véllalatanak termékeire az uniés jogszabalyokban meghatarozott
kotelezettségek és garanciak vonatkoznak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Lézerbiztonsagi osztalyok

A lézerbiztonsagi besorolas tajékoztatast nyujt a kezel6 terapeuta szamara a lézerrél, valamint
arrél, hogy milyen véddfelszerelést sziikséges biztositani a terapeuta, illetve masok szamara a
sérllések és karosodasok elkerlilése érdekében. A lathatd vagy nem lathato Iézerfényt kibocsatd
berendezéseket és eszkdzoket az EN 60825-1 (Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi eléirasai) EU
szabvany alapjan soroljak be az alabbi Iézerosztalyok szerint: 1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B és 4.

A lézerterapiakban leggyakrabban hasznalt Iézerek besorolasa 3B osztalyu. Néha a lagylézer
rendszerek esetében a |ézerberendezést a 4. osztalyba soroljak, de a leadott tényleges energia
megegyezik a 3B osztalyu lézerekével. Ez annak kdszdnhetd, hogy kuldn optikat hasznalnak a
lézerfény szétszbrasara, amely az energiat nagyobb terlleten teriti szét.

A PERSONAL-LASER™ modellek 3B osztalyba tartozo lézerek!

Ez a Iézerosztaly meghaladja a 3R osztalyhoz tartozé teljesitményt (5 mW), de nem haladja meg
az 500 mW-ot. Ha egy személy kdzvetlenll a 3B osztalyba sorolt Iézer sugarzasanak van kitéve,
a sugar szemkarosodast okozhat, illetve egyes esetekben bérkarosodas is felléphet.
Kovetkezésképpen a szemvédd eszkdzt mindig viselni kell, ha fennall annak a veszélye, hogy a
szem ki van téve a lézernek.

A gyarto feleléssége, hogy az EU-szabvanyoknak és a CE-iranyelv hatalyos szabalyainak valo
megfelelést biztositsa. A gyartok és a forgalmazdk egyarant kotelesek biztositani az elegendd és
szlkséges tajékoztatast, illetve Utmutatast a lézerberendezés végfelhasznaldja szamara az
eladott vagy leszallitott berendezések/késziilékek biztonsagos és megfelelé hasznalatahoz.

Altalanos évintézkedések: lagylézer kezelés
e Akezelés el6tt mindig végezze el a klinikai értékeléseket!
o Alézert csak beltérben hasznalja!
e Alézert csak feln6tt kezelheti!
o Ne kezelje ruhan keresztll vagy rajta.
o Ne aktivalja a lézert, miel6tt azt a kezelési terlletre helyezi!

o A kezelés megkezdése el6tt a kezelési tertletrél el kell tavolitani a krémeket és
testapolokat!

e Csak tiszta, tetovalastol és sotét foltoktdl mentes bérén végezzen kezelést.

e A lézer NEM jatékszer, tartsa tavol gyermekektél! Soha ne feledkezzen meg a
|ézerberendezés biztonsagos tarolasardl a kezelés utan.

o Arendeltetésszerli hasznalattél eltéré (nevezetesen bér-, fajdalom- és gyogyito kezelés),
vagy helytelen modon Uzemeltetett |ézerberendezésért és a lehetséges
kovetkezményekért a felhasznalo viseli a felelésséget.
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Altalanos figyelmeztetések a lagylézer kezelésekhez

-
-
) =
o
w
[ 4
L -

LOSER LAY

FIGYELMEZTETES!
- Soha ne nézzen kézvetleniil a lézerfénybe!
- A latasa tartésan karosodhat!

- Az arc lézerfénnyel térténd kezelésénél mindig hasznaljon lézersugar
elleni védészemliveget!

Ne iranyitsa a lézert fényvisszaverd vagy polirozott felliletekre (klléndsen tikrokre ne).
Ha a Iézerfényt ilyen felliletre iranyitjak, akkor a fény visszaverédik rola és ez komoly veszélyt
jelenthet.

A lézerberendezéshez tartozo applikator hémérséklete a kezelés soran 44°C-ra emelkedhet!
Ha a beteg vagy a kezel6 személy tul erés felforrosodast érzékel, a terapiat azonnal le kell
allitani!

Figyelemmel kell kisérni a beteg fajdalomszintjét, illetve altalanos kényelemérzetét, és fel kell
jegyezni errél az informacidkat a kezelés soran.
Ha kellemetlen érzés vagy fajdalom tapasztalhatd, a kezelést azonnal le kell allitani.

Ha a lencse/lézeroptika felforrésodik, a kezelést le kell allitani, és ki kell kapcsolni a
lézerkészlléket. Nagyon kellemetlen érzés lenne egyébként, ha a lézert kdzvetlenul a b6ron
tartjak, illetve a készulék olyan forré lehet, hogy megégetheti a bért!

A lézereket egy 5 perces kezelésre, illetve max. 2 x 5 perces kezelésekre szantak.

Tiz masodpercenként valtoztatni kell azt a pontot, ahol a lencse és a beteg/kezeld személy bére
érintkezik. 10 masodpercenként csipogé hangjelzés jelzi, hogy meg kell valtoztatni a poziciot.
Ha valami nincs rendben a lézerrel, akkor ez gyorsan észlelhet a beteg vagy a kezel6 személy
altal - ezen a ponton abba kell hagyni a kezelést!
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Ha a kezelés soran a lézert kdzvetlenll a bérre helyezik, a 1ézer energiaja tul koncentraltta valhat.
A kezelési terileten tehat né a tulmelegedés és a megégés kockazata! Kuldénbésen a sotét és
lebarnult bérii betegeknél nagyobb a tulmelegedés és az égési sérilés veszélye!

TIPP! )
Mozgassa a |ézert lassan el6re-hatra a kezelési terlleten, hogy elkerulje a h6 \&/

adott helyen torténd felhalmozodasat!

Kerllje a fert6zést! Hasznalat el6tt és utan mindig tisztitsa meg a 1ézert és az optikat az ajanlott
fertétlenitési modszerrel!

Altalanos biztonsagi eldirasok

A lézert Uzemeltetd 6sszes személy szamara alapos képzeést kell biztositani a lézer
hasznalata el6tt. A képzésnek a kodvetkez6d témakat kell lefednie: a lézer kezelése, a
tartozékok, a kezelési technikak, a biztonsagi szempontok és gyakorlat, valamint az
alapvet6 karbantartasi mlveletek.

Ne hasznadlja a lézert vizzel, viz alatt vagy viz kézelében, illetve robbanasveszélyes vagy
gyulékony anyagok, gyulékony érzésteleniték vagy oxidalé gazok (oxigén, dinitrogén-oxid
stb.) kdzelében. Teljesen el kell parologtatni minden gyulékony folyadékot, példaul a
tisztitashoz és fert6tlenitéshez hasznalt propil-alkoholt, miel6tt a Iézert bekapcsolja. A
miiszaki adatoknal olvashatja a sziikséges kornyezeti feltételekrdl.

Ovja a lézert az illetéktelenek altali hasznalattol. Hasznalat utan mindig tavolitsa el a
lézeres szondat és az akkumulatort. A Iézert gyermekek eldl elzarva kell tarolni.

A terapia megkezdése el6tt alaposan vizsgalja at a Iézert és annak optikajat! Végezzen el
egy "tlz" tesztet a lézeres tesztkartyan. Allitsa le a |ézer hasznalatat, ha barmilyen hibat
talal, ha a lézer nem a vart modon mikddik, és/vagy ha barmilyen kétség mertl fel a
megfeleld és biztonsagos miikddéssel kapcsolatban, és Iépjen kapcsolatba az Akeda Sp.
z o0.0. vallalataval vagy a helyi forgalmazéval.

A kezelés megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy be vannak programozva a kivant
beéllitasok.

A betegnek mindig viselnie kell a szemvédét, ha fennall a szemek esetében a kdzvetlen
megvilagitas veszélye! Csak a Iézerhez biztositott védészemiiveget szabad hasznalni!

Rendszeresen ellendrizze a véd&szemiveg épségét. A véddszemilveget nem szabad
viselni, ha az megsérllt. Ebben az esetben Uj védbészemilveget kell beszereznie
kdzvetlenll az Akeda Sp. z o0.0. vallalatatél vagy a helyi forgalmazotol.
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Soha ne nézzen kézvetlenlil a Iézersugarba, ha be van kapcsolva a berendezés, illetve ne
iranyitsa a lézert fényes vagy fényvisszaver6 felliletek felé!

Ne hasznalja a lézert kbzvetlen napfényben és ne tegye ki annak. Emellett nem szabad
er6s elektromagneses mezdk kdzelében tarolni a berendezést, igy elkerllheték a
kélcsbnbsen zavard hatasok (termal és elektromagneses kompatibilitas).

A lézerberendezéshez nem mellékeltek gyogyszereket, krémeket, géleket vagy mas
anyagokat. Az el&irt kériilmények kozott torténd felhasznalas, tarolas vagy szallitas soran
a készllék nem bocsat ki semmilyen mérgez6 anyagot.

Ne prébalja kinyitni/szétszerelni a |ézert vagy az akkumulatort.

A garancia érvényét veszti, ha bebizonyithatd, hogy a |ézerberendezés barmely részén
engedély nélkul végeztek modositast.

A felhasznal¢ felel6s azon tisztitdszerek hasznalataért, amelyek kozvetlendl érintkeznek a
beteg testével. A felhasznalonak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a termékek megfelelnek a
vonatkozé szabvanyoknak. Ide tartoznak az irritalé anyagok, az allergének és a toxinok
(ISO 10993-1).

Csak az Akeda Sp. z 0.0. vallalata vagy a forgalmaz¢ altal biztositott eredeti tartozékokat
hasznalja!

Ha a lézert, az akkumulatorokat vagy a tartozékokat megsemmisiteni sziikséges, azokat
vissza kell juttatni az Akeda Sp. z o0.0. vallalata vagy a helyi forgalmaz6 szamara!

Abban az esetben, ha a lézert a jelen kézikdnyvben leirtaknak nem megfelel6 médon vagy
olyan célra hasznaljak, amely eltér a leirtaktdl, akkor az Akeda Sp. z o.0. vallalata nem
teheté feleléssé semmilyen, a Iézer miikédése altal okozott karért.
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Higiéniai eléirasok

FONTOS FIGYELMEZTETES!

A fertbzés elkeriilése érdekében hasznalat el6tt és utan a lézert és az
optikat mindig tisztitsa meg az ajanlott fertétlenitési médszer
segitségével!

I - I II I'I 7 I-I E I"II rlr .

Torolje at a tartozékot izopropil-alkohollal vagy tiszta (100%-os etanol) alkohollal, majd
klérhexidinnel.

A klérhexidin egy antiszeptikus vegyi anyag, amely erds antibakteridlis hatassal
rendelkezik. Baktericid és bakteriosztatikus hatasu egyarant.

A lézeres szondat és az akkumulatort tilos felforralni vagy autoklavozni!

A lézert és az optikat nem steril allapotban szallitjak!

TIPP! £
A lézer és/vagy az optika védelmére atlatszé miianyag csomagolopapirt (frissentarto \
féliat) hasznalhat, hogy ne szennyez&dhessen be a |ézer semmilyen bioldgiai
szennyez6déssel fert6zott anyaggal!
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A PERSONAL-LASER™ késziilék leirasa

Lézeroptika

Lézer hiitérésze
Lézeres szonda 5

Laser (I ON

| PERSONAL

LED KIJELZO (z&ld/sérgalvérds) || SR v
Also lézerszakasz

© oA D =~

Litium-ion akkumulator

LED KIJELZO:
HIBA = VOROS

KESZENLET = SARGA

LEZER BEKAPCSOLVA = ZOLD

1. A teljesen feltoltott akkumulatort (6.) csavarja az 6ramutaté jarasaval megegyezé
iranyban a lézeres szondara. Addig csavarja, amig a Iézer be nem kapcsol. 3 rovid
hangjelzést, majd 1 hosszu hangjelzést hallhat, miel6tt a lézer elindul. — UZEMMOD:
LEZER BE. Ha a lézer be van kapcsolva, a LED-fény folyamatosan zélden vilagit (4.)

2. A LED-fény (4.) folyamatosan zolden vilagit
majd Roévid hangjelzés 10 masodpercenként.
A lézer hatasa = 100%
A lézer 300 masodpercig marad aktiv (5 perc), ezutan a lézer automatikusan leall,
mikdzben egy hosszu, majd egy magas/alacsony hangjelzést ad. Ez azt jelzi, hogy a
lézer automatikusan atallt
— UZEMMOD: KESZENLETBE. A visszajelzé LED-fény a folyamatos zdld fényrél
(4.) sérga szin( villogasra valt.

3. Alézer kikapcsolasahoz egyszeriien csavarja le az akkumulatort (6.) az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban
— UZEMMOD: LEZERKI.
Ha ujra el kivanja inditani a |ézert, helyezze vissza az akkumulatort a 1ézerbe —
UZEMMOD: LEZER BE.
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FONTOS FIGYELMEZTETES!

- Ne régzitse az akkumulatort (6.) tul szorosan!

- Csak akkor fogja meg az alsé lézerszakaszt (5.), amikor az akkumulatort
(6.) fel- vagy lecsavarja!
- Soha ne fogja meg a lézert a hiitérésznél (2.), amikor a lézer BE van kapcsolva!

- Hasznalat utan mindig tavolitsa el az akkumulatort (6.) a lézeres szondabdl (3.)!

A PERSONAL-LASER™ késziiléket a kovetkez6 beallitasokkal programoztak be el6re:

Lézer: Lézerteljesitmény, mW: Id6zit6: Ossz. Joule:
(+0-10%) (300 mp) (+0-10%)
L200 200 mW 5 perc 60 Joule - (10mp =2J)
L400 400 mW 5 perc 120 Joule - (10 mp =4 J)
FONTOS FIGYELMEZTETES! '
®

- Hasznalat utan mindig tavolitsa el az akkumulatort (6.) a
lézerkésziilekbdl (3.)!

Hibauizenetek

Lemeriilt az akkumulator

A sarga LED-fény (4.) lassan villog — UZEMMOD: Lemeriilt az akkumulator. Az akkumulatort
hamarosan fel kell télteni.

A sarga LED-fény (4.) gyorsan villog, majd kikapcsol — UZEMMOD: Nem elérhet6 az
akkumulator. Az akkumulatort fel kell tolteni.

Magas hémérséklet (+ 45C)

A vords és sarga LED-fény (4.) felvaltva villog — UZEMMOD: A lézer hémérséklete til magas.
A lézer ekkor automatikusan kikapcsolddik. A 1ézernek teljesen le kell hiilnie kikapcsolt
allapotban, mielétt Ujra bekapcsolhatja.

Fotodioda (Lézeres teljesitményteszt)
A vorés LED-fény (4.) folyamatosan vilagit. Ez azt jelzi, hogy Iézerdiéda hiba lépett fel — MODE: Hiba.
Vegye fel a kapcsolatot a vevészolgalattal: info@akeda.com.pl
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Akkumulator és tolto

A litium-ion akkumulatorokat el6zetes feltdltés nélkil szallitjak, ezért hasznalat el6tt el6szor
fel kell tolteni 6ket!

1. Csatlakoztassa a halozati adaptert a toltéhoz az USB-kabel segitségével.
A litium-ion akkumulatort a menetes részével lefelé, kis nyomassal helyezze az
akkumulatortoltdben a rekeszbe.

2. Csatlakoztassa a toltét egy 130/230 V-os konnektorhoz. Ekkor a toltén a LED-fény
voros szinnel fog vilagitani, és miutan teljesen feltéltédott az akkumulator, vilagité zéldre
(vagy kékre) valt majd a LED-fény.

MINI litium-ion
akkumulator
3,7V/650 mAh

Litium-ion akkumulatortolté

FONTOS FIGYELMEZTETES!
Gy6z6djén meg arrél, hogy a kis mikro-USB csatlakozé a megfelels 4 ! S

pozicioban van, ezutan 6vatosan helyezze be a csatlakozédugot, anélkiil,
hogy megcsavarna vagqy eltérné!

Az akkumulatortoltési id6 koriilbeliil:

MINI litium-ion akkumulator 3,7V/650 mAh 1Y% 6ra

A toltérendszer automatikusan feltolti a litium-ion akkumulatort.

Ha a litium-ion akkumulatort csatlakoztatja a t6lt6hoz, a rendszer megadvja a litium-ion
akkumulatort a tultoltéstol.

A teljesen feltoltott akkumulator kb. lizemideje: L200 L400

MINI litium-ion akkumulator 3,7V/650 mAh 3 6ra 2 6ra
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FIGYELMEZTETES! V
Semmilyen kériilmények kézott ne hasznaljon nem a gyarto altal 4 '
biztositott USB-adaptert vagy toltét. =
A litium-ion akkumulator sulyosan karosodhat, ha nem a megfelel6 modon téltik fel!

FONTOS FIGYELMEZTETES!

A litium-ion akkumulatorokat soha nem szabad kitenni -5°C alatti A !
kornyezeti hdmérsékletnek.
A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki magas hémérsékletnek

vagy nyilt langnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki viznek!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki rovidzarlatnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki tulzott Gtésnek vagy razkédasnak! A
meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad tovabb hasznalni, kidobni
vagy megsemmisiteni!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad hasznalni!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat vissza kell kildeni ujrahasznositas
céljabdl, vagy vissza kell szolgaltatni a forgalmazohoz!
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A PERSONAL-LASER™ keésziilek karbantartasa

A lézeres szondat, az akkumulatort és a lencsét mindig tartsa tisztan!

Ne tarolja a lézert poros kérnyezetben!

Soha ne tegye ki a |ézerszondat vagy az akkumulatort semmilyen folyadéknak!

Hasznalat el6tt mindig gy6z6djén meg arrdél, hogy a |ézeres szonda és az objektiv nem sérult!
Ne hasznalja a |ézerszondat, az akkumulatort vagy az objektivet, ha sérilést észlel!

Lézeroptika
A lézeroptikan marado szennyezddések és olajmaradvanyok jelentésen rontjak a lézer

miikédési hatékonysagat!

A lézeroptikat mindig tartsa 100%-ban tisztan!

A szennyez8déseket és az olajmaradvanyokat propil-alkohol segitségével tavolitsa el.
(Sésborszesz)

Nedvesitsen meg egy vattapalcikat izopropil-alkohollal, és minden hasznalat utan 6vatosan
tordlje le a lézeroptika fellileteit.

Ezutan tiszta, sz6szmentes ruhaval térdlje szarazra.

FONTOS FIGYELMEZTETES!
A lézert nem szabad bekapcsolni a lencse tisztitasa kbzben! A lézert nem & '
lehet hasznalni az optika csatlakoztatasa nélkiil, mivel a szennyezédések es

a kulénféle részecskék beleéghetnek a lézerdiddaba, és tbnkre tehetik azt.

llyen karok esetén a garancia NEM érvényesithetd!

TIPP! _ .
A lézer és/vagy az optika védelmére atlatsz6 mianyag csomagolépapirt \%/
(frissentarto foliat) hasznalhat, hogy ne szennyezddhessen be a lézer

semmilyen biologiai szennyez6déssel fert6zott anyaggal!

A lézeres szonda, az akkumulatorok és a tolto

Torolje le enyhén nedves ruhaval és/vagy izopropil-alkohollal megnedvesitett ruhaval, majd
klérhexidinnel.

Lasd még a Higiéniai el6irasok cim(i fejezetet.
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Hibaelharitas

Lemerilt az akkumulator

A sarga LED-fény (4.) lassan villog — UZEMMOD: Lemeriilt az akkumulator. Az akkumulatort
hamarosan fel kell télteni.

A sarga LED-fény (4.) gyorsan villog, majd kikapcsol — UZEMMOD: Az akkumulétor lemeriilt.
Az akkumulatort fel kell tolteni.

"R

MEGOLDAS: ®
Az akkumulatort fel kell télteni.

Magas hémérséklet (+ 45C)

A voros és sarga LED-fény (4.) felvaltva villog — UZEMMOD: A Iézer h6mérséklete til magas.
A lézer ekkor automatikusan kikapcsolédik. A 1ézernek teljesen le kell hiilnie kikapcsolt
allapotban, miel6tt Ujra bekapcsolhatja.

MEGOLDAS: \ Lo
Helyezze a lézert hiitbszekréenybe. Nem szabad Ujrainditani a '
késziiléket, amig a hémérséklete nem all vissza a normal tartomanyba.

Fotodioda (Lézeres teljesitményteszt) ) .
A voroés LED-fény (4.) folyamatosan vilagit. Ez 1ézerdioda hibat jelez — UZEMMOD: Hiba.

MEGOLDAS: \ LoV
Préobalja meg djrainditani a lézert egy uj, teljesen feltéltott
akkumulatorral. Gy6z6djén meg réla, hogy a lézeroptika tiszta, és
hogy nem talalhato szennyez6dés a lézerdioda ablakaban. AR

FIGYELMEZTETES!
Ha a lézerdiéda nem bocsat ki fényt, akkor a Iézerdidda mar nem télti be funkciéjat (a
lézerdidda élettartama 10000 6ra).

Ha a fenti Iépések nem oldjak meg a problémat, akkor kérjlik, Iépjen kapcsolatba a Vevészolgalattal:
info@akeda.com.pl
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Szallitas és tarolas

e Tegye el a dobozt, amelyikben kiszallitottak a készlléket, €és mindig az aluminium
bérondot hasznalja a 1ézer tarolasahoz vagy szallitdsahoz a maximalis védelem
biztositasa érdekében.

e Ugyeljen arra, hogy szallitas kdzben a lézert ne érje szennyezédés vagy Utés, illetve
kerulje a tul sok mozgatast.

o Alézert csak a M{iszaki adatoknal részletezett feltételek biztositasa mellett szabad
szallitani és tarolni.
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A PERSONAL-LASER cimkék és szimbélumok magyarazata

ENERGY,

LASER
PERSONAL LASER JVOD DIRECT EVE
L200 .

LASER DIODE cw M?sx

Wavelength 660 nm 9
ERROR Visible red ‘“yﬁy 225°C
il Power max 200 mW R
STAND BY e Laser Class 3B =
LASER ON AKeda Sp.7 0.0,
ul.Teaflla Firllka 19104 c €

71-637 SzzZecn
H Poland 2274

OFF 4=p ON = =

DANGER

ENERGY,

LASER
PERSONAL LASER FVOB DIRECT EVE IP
L400 EXPOSURE 22

LASER DIODE cw /;—-<?5%

Wavelength 808 nm
EHEOR Invisible w2
STAND BY \ Power max 400 mW i
g Laser Class 3B
LASER ON Akeda Sp.z 0.0.
ul.TeoflI3 Firlika 197104 c E

71-637 Szczecin
d Poland 2274

OFF ¢=$ ON = o

DANGER
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FIGYELEM!
A hasznalathoz kdvesse az utasitasokat.

Olvassa el a kdovetkezdé dokumentumokat.

Beltéri
Csak beltéri hasznalatra alkalmas.

BF tipusu
A paciens kezeléséhez hasznalatos rész BF ("Body Floating") tipusu
aramellatassal rendelkezik. A készllék nem igényel féldelést.

Por- és vizallo
IEC 60529

Kornyezeti informaciok

A berendezést nem szabad a haztartasi hulladékkal egyutt
megsemmisiteni!

A berendezés megsemmisitése céljabdl kildje vissza a berendezést
a forgalmazohoz vagy az Akeda Sp. z 0.0. vallalatahoz.

Kornyezeti feltételek normal hasznalat soran
Relativ paratartalom: 75% vagy kevesebb (nem kondenzald)

Kornyezeti feltételek normal hasznalat soran
Kdrnyezeti h6mérséklet: +10-25 °C
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Lézersugar!

™ Srosine VESZELY - ne nézzen a lézerfénybe! (EN 60825).
Szériaszam
S N A gyartasi sorozatszamot jeldli, és altala azonosithaté az adott orvosi

eszkoz.
Gyartas datuma
Az orvostechnikai eszk6z gyartasanak datumat jelzi.
Gyartas
Az orvostechnikai eszk6z gyartéjat jelzi.
CE jelzés

c € Ez az eszk6z orvosi eszkdznek mindsul, amely megfelel az EU 93/42

2274 iranyelvben el8irt szabalyoknak.
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PERSONAL-LASER™ - Miiszaki adatok

PERSONAL-LASER™

Az alabbiakban soroltuk fel az alaptartozékokat, aluminium

hordtaskaval egyitt szallitva:

1 db lézeres szonda beépitett optikaval

1 db litium-ion akkumulator

1 db litium-ion akkumulatortolté
1 db USB-kabel

1 db USB halozati adapter

1 db lézeres tesztkartya

1 db védészemiiveg

1 db hasznélati utasitas

1db LLLT

o N > m
- Q o =) F o]
3 O wn O n
[N o o
~ = =
= =
- -
3 i
> >
n n
. i
= =
z S
Hulldmhossz 660 nm 808 nm
Max. teljesitmény 200 mW 400 mW
Max. teljes teljesitmény | 200 mW 400 mw
Uzemméd (CW Cw CW
folyamatos hulldm)
PONT-/VONALLEZER Kiterjedés Kiterjedés
(divergencia), kb. 20°x30° 10°x10°
Vo6ros LED jelz6fény No No
Lézerosztaly 3B 3B
Energia 10 mp-enként | 2 Joule 4 Joule
Lézer behatolasi 1-2 cm 3-4 cm
mélysége kb.
H(tés ) Nincs Nincs
Bluetooth Nincs Nincs
Litium-ion akkumulator [650 mAh 650 mAh
Uzemid6 egy 3 6ra 2 6ra
feltoltéssel

Orvosi eszkozként gyartva és regisztralva _-A C€E2274
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Lézerdioda:

PERSONAL-LASER L200: 1xTO18 - MM 200 mW/660 nm/ Lathatd vords
PERSONAL-LASER L400: 1xTOS - MM 400 mW/808 nm/ Nem lathato infravérés
Tslts:

Halézati adapter USB-A - litium-ion 130/230V/DC 5V - 1A

akkumulatort6lté:

Litium-ion akkumulator Magassag: Atm.: Sualy:
MINI litium-ion akkumulator 3,7V/650 mAh 65 mm 22/38 mm 45 gramm
A lézereszk6z méretei: Hossz: Atm.: Sualy:
PERSONAL-LASER L200 76 mm 27 mm 42 gramm
PERSONAL-LASER L400: 76 mm 27 mm 42 gramm

E I . [ - -,I I,I. . II I'I ’I'

A litium-ion akkumulatorokat soha nem szabad kitenni -5°C alatti kérnyezeti hémérsékletnek.
A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki magas hémeérsékletnek vagy nyilt ldngnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki viznek!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki rovidzarlatnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki tulzott Gtésnek vagy razkédasnak!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad tovabb hasznalni, kidobni vagy
megsemmisiteni!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad hasznalni!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat vissza kell kiildeni Ujrahasznositas céljabdl, vagy
vissza kell szolgéltatni a forgalmazéhoz!

Kornyezeti feltételek a szallitas és tarolas soran

Kdrnyezeti hémérséklet: -5°C és +35°C kozott
Kdrnyezeti hémérséklet: 75% vagy kevesebb
Légkori nyomas: 700-1060 hPa

Kornyezeti feltételek normal hasznalat soran

Kdrnyezeti hémérséklet: +10°C és +25°C kodzott*
Relativ paratartalom: 75% vagy kevesebb (nem kondenzald)
Légkori nyomas: 700-1060 hPa

*Ha a hémérseéklet meghaladja a +25°C értéket
- a légkondicionaldt abban a helyiségben kell lizemeltetni ahol a lézert hasznaljak!

Garancia
2 év garancia®

* A garancia nem terjed ki a késziilék helytelen hasznalatabdl vagy visszaélésbél ered karokra.
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Gyarté: Akeda Sp. z 0.0.
Ul. Teofila Firlika 19/104
71-637 Szczecin
Lengyelorszag

Vevoészolgalat: info@akeda.com.pl

Az Akeda barmely termékével kapcsolatos minden sulyos eseményt
észlelni és jelenteni kell az Akeda Sp. z o.0. vallalat és a lakohely
szerinti tagallam illetekes hatosaga felé!
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Tartozékok a PERSONAL-LASER™ készulékhez

!!- I--I” In I,I- . II I,I

MINI litium-ion akkumulator 3,7V/650 mAh

Litium-ion akkumulatortolté - DC 3,7V

AC halézati adapter 130/230 V-DC 5V -1A

Ha barmilyen tovabbi kérdése van, amelyre itt nem talalja meg a valaszt, kérjik,
forduljon bizalommal az Akeda Sp. z o.0. vallalatahoz vagy a helyi forgalmazohoz!

Personal Laser Felhasznaldi kézikonyv, 6.0 verzid, datum: 30.06.2020
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EK-megfeleléségi nyilatkozat

VALLALAT NEVE:

AKEDA SP.Z 0.0. .
Ul. TEOFILA FIRLIKA 19/104, 71-637 SZCZECIN, LENGYELORSZAG

Az orvostechnikai eszk6zok gyartéjaként a vallalat ezennel kijelenti, hogy azok az:
ORVOSI ESZKOZOK: PERSONAL-LASER L200, PERSONAL-LASER L400

amelyek a jelen nyilatkozat targyat képezik, lla. osztalyu orvostechnikai eszk6z6k (UMDNS/GMDN 60410),
amelyek megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél szold, 1993. junius 14-i 93/42/EGK iranyelv
kovetelményeinek, a kés6bbi modositasokkal, valamint megfelelnek az Egészségligyi Minisztérium altal
2016. februar 17-i keltezéssel kiadott rendeletének az alapvet6 kovetelményeket és az orvostechnikai
eszkozok megfelel6ségére vonatkozd ellenGrzési eljardsait illet6en, tovabba megfelelnek az
orvostechnikai eszk6zokrél szold, 2010. majus 20-i torvény rendelkezéseinek.

El6re meghatdrozott alkalmazas:

Nem invaziv |ézeres terapia a mozgasszervi megbetegedések lokalizalt kezelésére, amely javitja a
vérkeringést a kezelt teriileteken a gydgyulas felgyorsitasa vagy a tl nélkili akupunktira eljarasanak
megkonnyitése céljabdl. Ez a késziilék egy kézi applikatorbdl all, amelyet a lathatd voros/infravoros
|ézerfény energidjanak b6ron keresztiil torténd atadasara terveztek. A késziiléket egészségligyi szolgaltatd
altali izemeltetésre szantak, klinikai és otthoni korilmények kozott egyardnt.

A megfelelség-ellenbrzés soran a kdvetkez6 harmonizalt szabvanyokat alkalmaztak:

PN-EN 1SO 14971:2012 Orvostechnikai eszk6zok - A kockazatiranyitds alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzékre

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Orvostechnikai eszk6z6k - Orvostechnikai eszk6zok cimkéin
hasznalhaté jelképek, cimkézésének és
informacidszolgaltatasanak jelképei -- 1. rész: Altalanos
kovetelmények

PN-EN 60825-1:2014-11 Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi elGirasai - 1. rész:
Késziilékosztalyozas és kdvetelmények

PN-EN 60601-1-2:2015-11 Orvostechnikai eszk6zok - Orvostechnikai eszk6zok cimkéin
hasznalhaté jelképek, cimkézésének és
informacidszolgaltatasanak jelképei -- 1. rész: Altalanos
kovetelmények

PN-EN 60601-2-22:2013-07 Orvostechnikai eszk6zok - Orvostechnikai eszk6zok cimkéin
hasznalhaté jelképek, cimkézésének és
informacidszolgaltatasanak jelképei -- 1. rész: Altalanos
kovetelmények

IEC 62304:2006 Gyodgyaszatikészilék-szoftver - Szoftveréletciklus-folyamatok
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PN-EN 62304:2010/A1:2015-11

PN-EN 207:2017-07

PN-EN 62133-2:2017-08

PN-EN 60068-2-31:2010

PN-EN 60601-1-6:2010

PKN-CLC/TR 50493:2007

PN-EN 60601-1:2011

PN-EN 60601-1:2011/A12:2014-12

PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02

PN-EN 60601-1-11:2015-09

PN-EN ISO 7599:2018-04

PN-EN ISO 60529:2003

PN-EN 1041+A1:2013-12

PN-EN ISO 10993-1:2010

PN-EN 62366-1:2015-07

Gydgyaszatikésziilék-szoftver - Szoftveréletciklus-folyamatok

Személyi szemvédé eszkdzok - Szlir6k és szemvéddk lézersugarzas
ellen

Lugos vagy egyéb nem savas elektrolitot tartalmazo
akkumulatorcelldk és -telepek. Hordozhatd berendezésekhez
hasznalandd, hordozhato, zart akkumulatorcellak és azokbdl
Osszeallitott akkumulatortelepek biztonsagi kévetelményei - 2. rész:
Litiumrendszerek

Kornyezetalldsagi vizsgalatok - 2-31. rész: Vizsgalatok. Ec
vizsgdlat: Durva kezeléses Utések, elsGsorban berendezés
jellegl mintak esetén

Gyodgyaszati villamos készllékek - 1-6. rész: Altalanos biztonsagi és
alapveté miikodési kdvetelmények - Kiegészité szabvany:
Hasznalhatdsag

A |ézeres figyelmeztet6 cimkék nemzeti megfogalmazasai

Gydgyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Altalanos biztonségi és
alapvetd miikodési kdvetelmények

Gyodgyaszati villamos készilékek - 1. rész: Altalanos biztonsagi és
alapvetd miikodési kdvetelmények

Gyodgyaszati villamos készilékek - 1. rész: Altalanos biztonsagi és
alapvet6 mikodési kovetelmények

Gybgyaszati villamos késziilékek - 1-11. rész: Altalanos biztonsagi és
alapvet6 mikodési kovetelmények - Kiegészits szabvany: A
lakékornyezeti egészségligyi ellatasban hasznalatos gydgyaszati
villamos késziilékek. A lakdkérnyezeti egészségligyi ellatasban
hasznalatos gydgydszati villamos késziilékek és a gyogydszati villamos
rendszerek kévetelményei

Aluminium és aluminium 6tvézetek anddos oxidacidja - Az
aluminium anddos oxidacidval készilt dekorativ és védSbevonatai
elGirdsanak modszere

Villamos gyartmanyok burkolatai altal nydjtott védettségi fokozatok (IP-
kod)

Az orvostechnikai eszkdzok gyartdja altal megadott tdjékoztatas
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése - 1. rész: Ertékelés és
vizsgdlat a kockazatiranyitdsi eljaras keretében

Gyogyaszati készilékek - 1. rész: Gyogyaszati készllékek miszaki
felhaszndlhatdsaga
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PN-EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszk6zok - Min&ségiranyitasi rendszerek -
Szabdlyozasi célu kbvetelmények

Az orvostechnikai eszk6z MEGFELELOSEGERTEKELESE a Tanacs orvostechnikai eszkdzokrél szélé
93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) Il. melléklete (a 4. pont nélkil) alapjan tortént; a bejelentett

megfelel8ségértékeld szervezet szédma: 2274 TUV NORD Polska Mickiewicza 29, 40-085 Katowice,
Lengyelorszag.

AKEDA Sp. z 0.0.
71-637 Szczecin, ul. Teofila Firlika 19/104
NIP 8513238490, REGON 383567632

KRS 0000789353
KH .
‘- ) SUAQ SORWA
26.03.2020

Alairas
(Vezetéknév és utonév)
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